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http://www.pcornet.org/pcornet-common-
data-model/

About Data 
Standards

• Clinical Trial :   CDISC statndards 
( CDASH/ODM/SDTM/ADaM … et. 
Al)

• Sentinel -> PCORInet (HTA) : 
Common Data Model (CDM)

Not only CDISC standard, we also have 
to investigate other standards.  ( e.g. 
Clinical Innovation Network ) 



Model of Clinical Research

Collection Store/Data Mgt. Analysis/Reports



Clinical Research and CDISC standards

Collection Store/Data Mgt. Analysis/Reports
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From 
Hospital Information System

PMDA guidance





Motivation

• SDTM/ADaM は、利用方法が知られてきた(PMDA,J3C)

• 交換規約である ODM を使うことは広がる（医療情報とのデー
タ交換として）。または他のツールでODM形式のデータを参照
することもありうる。

• そこで、SDTM/ADaMの利用の前提として、ODMデータの相
互運用可能性を検討した。



From EMR & HIPPA (2017/1)

“For example, look at this project at 
Vanderbilt University Medical Center 
which collects and manages 
translational and clinical research data
via an interface with its EMR system.

At Vanderbilt, research data collection 
is integrated with clinical EMR use. 
Doctors there use a module within the 
research platform (known as REDCap) 
to collect data for prospective clinical 
studies. Once they get their research 
project approved, clinicians use 
menus to map health record data 
fields to REDCap. Then, REDCap 
automatically retrieves health record 
data for selected patients.”

• http://www.emrandhipaa.co
m/katherine/2017/01/23/a
mia-asks-nih-to-push-for-
research-data-sharing/

https://news.vanderbilt.edu/2016/01/27/effort-seeks-to-integrate-clinical-research-data-systems/


Method

• JCRACがライセンス契約しているREDCap (Ver7.0.3) を用いて、
データ相互運用可能性を検討した。

• Data interoperability was examined using REDCap (Ver. 
7.0.3) which JCRAC has licensed.







Download:Data and Metadata



scenario: CDISC ODM verification using EDC system (REDCap)
EDC system ( REDCap) を利用してのCDISC ODM 検証

• 1.模擬プロトコル作成 ( Create sample protocol) 

• 2. REDCap上に展開 ( Create “REDCap project” + “sample data” ) 

Example

• 3.CDISC_ODMファイルの作成。システムでの動作検証 ( Create ODM file/ Import data 

based on ODM)

• 4.ODMファイルのXML検証解析検証 (スタイルシート作成） ( Check XML files / Create 

CSV file from ODM file )

Check interoperability 



Result #1

• Consistency check of ODM 
and CSV



Result #2



Generate data using schema
スキーマを利用したデータ生成

Create a style sheet and convert the 
ODM file to CSV

( ex.using msxsl.exe ）



Result (summary)

• REDCapデータ（CSVファイル）とODMファイルの検証＆
ODMファイルの再利用

REDCapからCSVとODMを抽出し、抽出されているデータに関して差異
が無いことを検証した。プロジェクトから出力したODMファイルは、新規プロ
ジェクト作成時にCRFとデータはすべてREDCapにアップロードできることが
検証できた。（一部割付設定、サーベイ設定は不可）

これにより、REDCapではODMファイルの扱いをone-wayでなくtwo-
wayで行うことができる。



Result (summary)

• REDCapから抽出されたODMファイルが、CDISC標準規格に
基づいているか検証

REDCapからODMファイルを抽出した場合、CDISC標準規格に定義さ
れている、AdminData定義（管理情報：研究者やデータマネージャー、
施設名、署名等）が出力されない。REDCapの場合はStudyのタグ内に
記載されていた。他のタグについては、ODMに定義されている内容で出力
できていることが検証できた。



Result (summary)

•ODMファイルの利活用

MS ExcelにてXMLファイルをデータ形式で確認することは可能であるが、
不要な情報も同時に表示されている。

スタイルシートを作成することによって、CSV形式やその他の形式に変換
も可能なので、これまでのデータ変換のプログラムがあれば、それを有効活
用することも可能。SAS proc xmlも利用可能だが、サポートしている
ODM Versionに注意が必要。



notice

• REDCapを利用したが、いくつかの情報は、本来ほしい構造とは離れた
場所に移動している・欠落していることがあるので、トレーサビリティの確保
のためは、事前に仕様の十分な理解が必要（ただし、入力Logは規格
の範囲外）。

• 外部ソフトの利用時にXMLスタイルシートが適切に読み込まれなかった場
合に、想定されたデータの形で出力されなく、想定以上のメモリ、実データ
量になることがある。

• REDCapのCDISC ODM は、Version 1.3.1 を参照して、データの抽
出を行ってるため、SAS Ver9.4 などで利用する際には、Clinical
Standards toolkit 1.7 以上であることが望ましい。



他の方法は…

• K.Yamamoto et al. , J 
Biomed Inform. 70:65-76 
,2017
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Conclusion

• Viewerのみならず、Excelをはじめとして多くのソフトでデータを
可視化することはできる。スタイルシート(XSL)ファイルを作成し
ておけば、データの変換は可能である。そこから、SDTM/ADaMに
成形するのは、想定内のことなので、業務量が大幅に増えることで
はなく、CDISC ODM形式のデータ交換が負荷を大幅に増やす方向
でないことが示唆された。

• さらに、EDCシステム側では、データ構造をCDISC標準規格群に無
理やり押し込むことを行わないことで、CRFの表現の自由度を上げ、
入力者のeCRFの理解を深めることに寄与できると考える。

• つまり、医療情報システムとEDCのハイブリットでの活用も視野に
いれることが可能であるとともに、データセンターが変更するよう
な事態においても、CDISC ODM形式は有用であることが判明した。



Whats Next
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